Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIGEXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZAGAO E QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO

Portaria Inmetro/Dimel n°® 322, de 11 de setembraQi®.

O Diretor de Metrologia Legal do Instituto Naciondd Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - Inmetro, no exercicio daedatdo de competéncia outorgada pelo Senhol
Presidente do Inmetro, através da Portaria Innmetra57, de 12 de novembro de 1991, conferind@the
atribuicbes dispostas no subitem 4.1, alinea "@', Regulamentacdo Metroldégica aprovada pela
Resolugdo n.° 11, de 12 de outubro de 1988, do €Emom

De acordo com o Regulamento Técnico Metrolégicesfigmomandmetros mecanicos de
medicao ndo-invasiva, aprovado pela Portaria Inmm#&r153/2005, resolve:

Aprovar o modelo PRECISION de esfigmomandmetro mieca marcas P.A. MED e
BIC, e condicOes de aprovacao a seguir especificada

1 REQUERENTE
Nome: P.A. Med Industria de Produtos Médicos Ltda. M
Endereco: Rua Américo Simdes, 1280, Sdo Roque daeCliupeva/SP, CEP 13295-000.

2 FABRICANTE
Nome:P.A. Med Industria de Produtos Médicos Ltda ME.
Endereco: Rua Américo Simdes, 1280, Sdo Roque daeCtlupeva/SP, CEP 13295-000.

3 IDENTIFICA(;AO DO MODELO

Instrumento de medicdo: esfigmomandmetro mecarudgpd anerdide;
Marcas: P.A. MED e BIC,;

Modelo: PRECISION;

Pais de origem: Brasil.

4 CARACTERISTICAS METROLOGICAS

O modelo a que se refere a presente Portaria pass@iguintes caracteristicas:

4.1 Manémetro:

a) Faixa de medic&o: 0 a 300 mmHg;

b) Divisdo da escala: 2 mmHg.

4.2 Bracgadeiras:

a) Tamanhos: “Recém nascido”, “Infantil”, “Adulte’*Adulto G”;

b) Circunferéncias de braco: 6 cm a 15 cm (recéscida), 10 cm a 23 cm (infantil), 18 cm a 36 cm
(adulto) e 34 cm a 52 cm (adulto G).
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5 DESCRICAO FUNCIONAL

Instrumento mecéanico constituido de um mandmeteoGicte, uma bracadeira e uma péra, utilizado para
a medicao da pressao arterial.

5.1 Manbémetro anerdéide: dotado de um sensor et&dticuatro diafragmas que se deformam em fungac
da pressao que Ihe é aplicada, transmitindo o cégpenovimento ao ponteiro indicador;

5.1.1 Dispositivo indicador: constituido por pordejue se desloca sobre uma escala circular, fendec

a indicacdo da presséao arterial;

5.2 Bracadeiras: confeccionadas em nailon e algaxbo fechamento por velcro ou botéo;

5.2.1 Manguito: confeccionado em latex, com as ds@ies de 5 cm x 9 cm (recém nascido), 8 cm x 15
cm (infantil), 12 cm x 22 cm (adulto) e 16 cm x384m (adulto G);

5.3 Péra: confeccionada em latex, com véalvula dag® em metal cromado, com controle manual por
rosca.

6 FORMA, DIMENSOES E QUALIDADE DOS MATERIAIS
6.1 Conforme memorial descritivo, desenhos, diagsamsquematicos e documentacdo constantes d
processo Inmetro n.° 52600.020605/2009.

7 INSCRICOES OBRIGATORIAS

7.1 O modelo, a que se refere a presente Portigva, portar as seguintes inscri¢coes:

7.1.1 No dispositivo indicador:

a) “mmHg”;

b) “P.A. Med” e “BIC”;

c) ano de fabricacgéo;

d) nimero de série;

e) marca de aprovacdo do modelo, na forma ‘SIMB@M@ INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

7.1.2 Na bracadeira:

a) “P.A. Med e BIC”;

b) circunferéncia do brago para o qual se destmaporme o subitem 4.2 da presente Portaria;

c) marcacéo do centro do manguito, identificadasetee a inscricdo “ARTERIA”; e

d) marca de aprovacido do modelo, na forma ‘SIMB@M®@ INMETRO — ML xxx/yyyy' (n.° e ano da
presente Portaria de Aprovacao de Modelo).

8 CONTROLE LEGAL DOS INSTRUMENTOS

8.1 Verificacdes inicial e subsequentes: devenresdizadas de acordo com o disposto no Regulamentc
Técnico Metrolégico aprovado pela Portaria Inmetrd 153/2005 e seguidos 0s procedimentos
determinados na NIE-Dimel-006;

8.2 Erros maximos admissiveis: sdo os constamatesiloitem 4.1 do Regulamento Técnico Metroldgico

aprovado pela Portaria Inmetro n.° 153/2005.

9 ANEXOS

9.1 Desenhos:

9.1.1 Vista frontal do manémetro aneréide mode&riBion;
9.1.2 Vista lateral do manémetro anerbéide modeéziBion;
9.1.3 Vistas da bracadeira tamanho “recém nascido”;
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9.1.4 Vistas da bracadeira tamanho “infantil”;

9.1.5 Vistas da bracadeira tamanho “adulto” (velcro
9.1.6 Vistas da bracadeira tamanho “adulto” (bgtao)
9.1.7 Vistas da bracgadeira tamanho “adulto G”.

10 VIGENCIA
Esta Portaria entrard em vigor na data de suaqagiio.

MAURICIO MARTINELLI RECHE
Diretor Substituto de Metrologia Legal do Inmetro

Dimel/Disma
VC/IL
09 020605 PO
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
A i ESCALA:
VISTA FRONTAL DO MANOMETRO ANEROIDE S/E
MODELO PRECISION ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
A . ESCALA:
VISTA LATERAL DO MANOMETRO ANEROIDE S/E
MODELO PRECISION ANEXO:

02
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.
FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRACADEIRA S/E
INMETRO TAMANHO RECEM NASCIDO ANEX(?:;
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL N° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRAGADEIRA S/E
TAMANHO INFANTIL ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRAGADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO (VELCRO) ANEXO:

05




1 50

e TATANHO ADULTO: 18] A 35 cfn ]
5]

Ak

Wi !wl

S

DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRAGADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO (BOTAO) ANEXO:
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DESENHO ANEXO A PORTARIA INMETRO/DIMEL Ne° 322, DE 11 DE setembro DE 2009.

N

INMETRO

FABRICANTE: COTAS EM:
P.A. MED INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME. mm
ESCALA:
VISTAS DA BRAGADEIRA S/E
TAMANHO ADULTO G ANEXO:
07




